\ Peroperativ blasskoljning med sterilt vatten i samband med nefrouretarektomi for urotelial
SKANE cancer i vre urinvégarna (SAGA-studien)

Information till forskningspersonerna

Vi vill fraga dig om du vill delta i ett forskningsprojekt. | det har dokumentet far du
information om projektet och om vad det innebér att delta.

Vad ar det for projekt och varfér vill ni att jag ska delta?

Cancer i dvre urinvagarna (urinledare och njurbacken) ar en sjukdom dar behandlingen
ofta innebar att den drabbade delen av urinkanalen opereras bort, med kvarvarande
urinblasa och njure+urinledare pa den friska sidan. Den aktuella tumértypen har en viss
risk for aterfall i de kvarvarande urinvagarna efter operationen.

For att forebygga sadana aterfall finns behov av sakra och effektiva atgarder, vilket
befintliga regimer med blasskoljning med cellgift inte lever upp till da risken for
biverkningar ar stor. Darfor ar det idag ovanligt med aterfallsférebyggande behandling i
samband med eller efter operationen.

Vi vill utvardera om blasskoljning med sterilt vatten under operationen kan férebygga
aterfall utan risk for svara biverkningar. Du tillfragas om deltagande i studien for Din
tumorsjukdom ar aktuell for sadan tillaggsbehandling pa grund av risk for lokalt aterfall i
urinvagarna efter operationen. Detta skulle i sa fall innebéra att personer med sadan
tumorsjukdom som Du har skulle ha stérre méjlighet att fa battre och mindre
biverkningsassocierad behandling.

Forskningshuvudman for projektet ar Region Skane. Med forskningshuvudman menas de
organisationer som ar ansvariga for studien.

Hur gar studien till?

Vid deltagande i studien kommer du i samband med operationen foér urinvagstumor att
antingen erhalla blasskdljning med sterilt vatten eller, enligt nuvarande praxis, ingen
sadan blasskoljning. Uppfoljningen ar samma som for individer som inte deltar i studien
med endoskopiska kontroller av urinblasan och rontgenkontroller enligt ett pa forhand
uppgjort schema. For att méata biverkningar kommer eventuella sadana att registreras i
studien med ett formular och forskningspersoner kommer ocksa att fa att fylla i ett
livskvalitetsformul&r fyra veckor efter operationen. For att understka hélsoekonomiska
for- eller nackdelar med blasskéljning kommer vi att i efterhand granska din journal for
att se vilka sjukvardsresurser som kravdes.

Mojliga foljder och risker med att delta i studien
Det &r inga forvantade risker forknippade med blasskéljningen.
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Vad hander med mina uppgifter?

Forskningsskdterska kommer att samla in och registrera information om dig som ror din
operation och sjukdomsforlopp. Dina resultat kommer att behandlas sa att inte obehoriga
kan ta del av dem och informationen som registreras kommer att markas med en kod sa
att den inte direkt kan harledas till dig.

Ansvar infor dina personuppgifter ar Region Skane. Enligt EU:s dataskyddsférordning har
du réatt att kostnadsfritt fa ta del av de uppgifter for dig som hanteras i studien och vid
behov fa eventuella fel rattade. Du kan ocksa begara att uppgifter om dig raderas samt att
behandlingen av dina personuppgifter begransas. Detta gor du genom att skriva till
Dataskyddsombudet, Region Skane, 291 89 Kristianstad. Om du &r missnojd med hur
dina personuppgifter behandlas har du ratt att ge in klagomal till
Integritetsskyddsmyndigheten, som ér tillskyddsmyndighet.

Hur far jag information om resultatet av studien?
Resultat av studien kommer att presenteras i form av vetenskapliga artiklar. Om du 6nskar
ta del av resultaten nar dessa har fardigstallts kan du kontakta studieansvarig nedan.

Forsakring och ersattning
Du kommer att vara forsakrad i Patientforsakringen, precis som vid den vanlig varden.
Det kommer inte att utga nagon extra ersattning i samband med den har studien.

Deltagandet ar frivilligt

Ditt deltagande ar frivilligt och du kan nér som helst vélja att avbryta deltagandet. Om du
valjer att inte delta eller valjer att avbryta ditt deltagande behdver du inte uppge varfor
och det kommer inte heller att paverka din framtida vard eller behandling.

Om du vill avbryta ditt deltagande ska du kontakta den ansvarige for studien (se nedan).
Ansvarig for studien

Overlakare, professor Fredrik Liedberg, Urologkliniken, Skanes Universitetssjukhus, 205
02 Malmg, telefon 040-333751.
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Studiekod:

Samtycke att deltaga i studien

Jag har fatt muntlig och skriftlig informationen om studien och har haft méjlighet att
stalla fragor. Jag far behalla den skriftliga informationen.

[ Jag samtycker att delta i studien (SAGA-studien).

[J Jag samtycker till att uppgifter om mig behandlas pa det sétt som beskrivs i
forskningsinformationen.

Plats och datum Underskrift och namnfortydligande

Plats och datum Underskrift och namnfértydligande
informerande lakare/sjukskoterska
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